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A. PENGESAHAN 

Keterangan Jabatan Tanda Tangan Tanggal 

Disusun oleh Asman Packaging Development  06 Jan 2025 

Diperiksa oleh Manajer Research Support  07 Jan 2025 

Disetujui oleh General Manager R & D  08 Jan 2025 

 General Manager Quality Assurance  17 Jan 2025 

 

B. TINJAUAN ULANG 

No. Parameter Tinjauan Ulang 
Masih Sesuai/ 
Tidak Sesuai 

Deskripsi Ketidaksesuaian 

1 GMP terkini : 

 CPOB, CPAKB, CPOTB 

 ISO 9001 : 2015 

 Sistem Jaminan Halal 

 HACCP 

 Lainnya, sebutkan : 

 
 

  

2 Persyaratan lain yang relevan 

Sebutkan : 

 

 

  

3 Kondisi dan proses aktual di area 
kerja terkait : 

 

 

  

Kesimpulan : 

Beri tanda √ pada pilihan yang sesuai 

 Dokumen masih sesuai, tidak perlu revisi 

 Dokumen sudah tidak sesuai, harus direvisi 
sebelum jatuh tempo tinjauan ulang berikutnya 

 Dokumen sudah tidak digunakan 

Ditinjau oleh :  

General Manager R & D 
Tanda tangan : Tanggal : 

Disetujui oleh :  

General Manager Quality Assurance 
Tanda tangan : Tanggal : 

Keterangan :  

Tanggal dokumen tidak berlaku :  
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1 Tujuan 

Instruksi kerja ini disusun agar pembuatan artwork kemasan produk dilakukan dengan cara yang 
baku sehingga dapat tercapai hasil yang baik dan sesuai. 

 

2 Cakupan 

Instruksi kerja ini berlaku untuk pembuatan artwork kemasan desain baru maupun perubahan 
artwork kemasan desain lama untuk produk baru maupun produk eksisting, meliputi blister, strip, 
etiket botol/botol dengan dropper, etiket ampul/vial, kotak, brosur, karton, catch cover, tube dan 
sachet yang digunakan oleh Divisi RND. 

 

3 Penanggung Jawab 

Penanggung jawab instruksi kerja ini adalah Manager Research Support dan GM R & D. 

 

4 Prosedur 

4.1 Divisi R & D menerima informasi desain baru maupun perubahan desain kemasan produk 
eksisting dari Divisi Marketing, Regulatory Affair, SCM atau berdasarkan change control 
dari divisi terkait. 

4.2 Divisi R & D membuat artwork kemasan produk baru maupun produk eksisting atau PPDK 
(Permintaan Perubahan Desain Kemasan) sesuai dengan Peraturan Kepala Badan 
Pengawasan Obat dan Makanan Republik Indonesia Nomor 15 Tahun 2023 tentang 
Kriteria dan Tata Laksana Registrasi Obat (terlampir). 

4.3 Dalam pembuatan artwork kemasan, pastikan hal-hal berikut : 

4.3.1 Artwork kemasan yang dibuat harus mencantumkan kode bahan kemas (13 digit) 
yang diperoleh dari sistem SAP dan diajukan melalui Departemen IT 

4.3.2 Artwork kemasan yang dibuat harus sesuai dengan spesifikasi kemasan yang 
didaftarkan ke BPOM 

4.3.3 Persyaratan untuk label dan brosur tercantum pada check list informasi minimal 
yang harus dicantumkan (terlampir) 

4.4 Setelah sesuai dengan spesifikasi kemasan, kolom pengesahan artwork diberi paraf dan 
dimintakan persetujuan :  

4.4.1 Untuk produk baru, persetujuan diajukan ke Divisi Quality Assurance, Quality 
Control, Marketing, dan SCM dan didaftarkan ke BPOM melalui Regulatory Affair. 

4.4.2 Untuk produk eksisting, persetujuan diajukan ke Divisi Quality Assurance, Quality 
Control, Marketing (jika perlu) dan didaftarkan ke BPOM melalui Regulatory Affair. 

4.5 Artwork kemasan yang telah disetujui kemudian digandakan dan didistribusikan untuk 
proses lebih lanjut oleh divisi terkait, ke Divisi SCM, Procurement, Quality Control, Quality 
Assurance, dan Marketing.  

 

5 Lampiran 

5.1 Peraturan Kepala Badan Pengawasan Obat dan Makanan Republik Indonesia Nomor 15 
Tahun 2023 Tentang Kriteria dan Tata Laksana Registrasi Obat 

5.2 Contoh format persetujuan pemeriksaan kotak 

5.3 Contoh format persetujuan pemeriksaan brosur 

5.4 Contoh format persetujuan pemeriksaan alufoil 

5.5 Contoh format persetujuan pemeriksaan etiket 

 

6 Tindak Lanjut 

Apabila terjadi penyimpangan hasil dari Instruksi Kerja ini, maka akan dilakukan sosialisasi dan 
jika perlu dilakukan revisi. 
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7 Pustaka 

Peraturan Kepala Badan Pengawasan Obat dan Makanan Republik Indonesia Nomor 15 Tahun 
2023 Tentang Kriteria dan Tata Laksana Registrasi Obat 

 

8 Catatan Perubahan 

Revisi Berlaku Perubahan 

00  1. Instruksi kerja ini merupakan terbitan pertama pengganti dan 
penggabungan Ketentuan Umum Pembuatan Artwork Kemasan 
Desain Baru (PDKD01) dan Pembuatan Perubahan Artwork 
Kemasan (PDKD02) 

2. Penyesuaian pustaka sesuai Peraturan Kepala Badan 
Pengawasan Obat dan Makanan Republik Indonesia Nomor 15 
Tahun 2023 Tentang Kriteria dan Tata Laksana Registrasi Obat 

 

9 Tinjauan Ulang 

Instruksi kerja ini akan ditinjau ulang setiap 3 tahun atau kurang jika diperlukan oleh GM R & D 
dan GM Quality Assurance. 

 

10 Distribusi 

10.1 Divisi Quality Assurance  

10.2 Divisi R & D 
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Lampiran 5.1 

 

INFORMASI MINIMAL YANG HARUS DICANTUMKAN PADA INFORMASI PRODUK  

 

A. RINGKASAN KARAKTERISTIK PRODUK/BROSUR   

1. Nama Obat  

2. Bentuk sediaan  

3. Pemerian Obat  

4. Komposisi Obat (nama dan kekuatan Zat Aktif)  

5. Indikasi  

6. Posologi dan cara pemberian  

7. Kontraindikasi  

8. Peringatan – Perhatian  

9. Interaksi Obat  

10. Kehamilan dan menyusui  

11. Efek pada pengendara dan menjalankan mesin (jika perlu)  

12. Efek samping  

13. Overdosis dan pengobatan (jika ada)  

14. Cara kerja Obat, dan/atau Farmakodinamik dan/atau Farmakokinetik  

15. Data keamanan nonklinik (jika perlu)  

16. Daftar Eksipien  

17. Ketidaktercampuran (jika perlu)  

18. Cara penyimpanan  

19. Stabilitas/batas penggunaan setelah direkonstitusi atau setelah wadah dibuka (in use 
stability) (jika perlu)  

20. Jenis dan besar kemasan   

21. Bentuk sediaan dan kemasan lain yang terdaftar (jika perlu)   

22. Nomor Izin Edar   

23. Nama  Pendaftar dan/atau pemilik Obat sesuai dengan ketentuan yang berlaku  

24. Alamat Pendaftar dan/atau pemilik Obat sesuai dengan ketentuan yang berlaku  

25. Nama produsen   

26. Alamat produsen  

27. Nama industri pemberi lisensi (jika perlu) 

28. Alamat industri pemberi lisensi (jika perlu)  

29. Petunjuk penggunaan  

30. Cara rekonstitusi (jika ada)  

31. Tanggal disetujui pertama kali/Registrasi Ulang (jika perlu)  

32. Tanggal perubahan Informasi Produk (jika perlu)  

33. Golongan Obat  

34. Peringatan khusus, misalnya :  

a. Harus dengan resep dokter  

b. Tanda peringatan Obat bebas terbatas (P.No.1- P.No.6)  

c. Kotak peringatan   

d. Bersumber/bersinggungan babi   

e. Kandungan alkohol   
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B. INFORMASI PRODUK UNTUK PASIEN (Contoh) *)  

  

1. Nama Obat  

2. Bentuk sediaan  

3. Pemerian Obat  

4. Komposisi Zat Aktif/Apa yang terkandung dalam Obat?  

5. Kekuatan Obat   

6. Indikasi/Untuk apa Obat digunakan?  

7. Posologi dan cara pemberian/Berapa banyak dan seberapa sering Obat ini boleh 
digunakan? Apa yang harus dilakukan bila lupa minum Obat ini?  

8. Kontraindikasi/Pada keadaan apa Anda tidak diperbolehkan menggunakan Obat ini?    

9. Peringatan dan Perhatian/Apa yang perlu diperhatikan bila menggunakan Obat ini? 
(seperti: apa yang terjadi jika Obat dihentikan)  

10. Interaksi Obat/Obat dan makanan apa yang harus dihindari jika menggunakan Obat ini?  

11. Kehamilan dan menyusui/Apakah boleh digunakan pada wanita hamil dan menyusui?  

12. Efek pada pengendara dan menjalankan mesin/Apakah boleh mengendarai dan 
menjalankan mesin selama minum Obat ini? (jika perlu)  

13. Efek samping/Efek yang tidak diinginkan yang mungkin terjadi  

14. Overdosis/Tanda dan gejala kelebihan dosis (jika perlu)  

15. Pengobatan overdosis/Apa yang harus dilakukan bila menggunakan Obat ini melebihi dosis 
yang dianjurkan? (jika perlu)  

16. Cara penyimpanan/Bagaimana cara menyimpan Obat ini?  

17. Batas penggunaan setelah direkonstitusi atau setelah wadah dibuka/ Berapa lama Obat ini 
dapat digunakan setelah kemasan dibuka? (jika perlu)  

18. Petunjuk penggunaan   

19. Cara rekonstitusi/Bagaimana cara melarutkan Obat ini? (jika perlu)  

20. Nomor Izin Edar  

21. Nama  Pendaftar dan/atau pemilik Obat sesuai dengan ketentuan yang berlaku  

22. Alamat Pendaftar dan/atau pemilik Obat sesuai dengan ketentuan yang berlaku  

23. Tanggal perubahan (jika perlu)  

24. Peringatan Khusus, misalnya:  

a. Harus dengan resep dokter  

b. Tanda peringatan Obat bebas terbatas (P. No. 1 - P. No. 6)  

c. Kotak peringatan  

d. Bersumber/bersinggungan babi  

e. Kandungan alkohol  

  

Keterangan:  
*) Informasi Produk untuk Pasien dapat dijelaskan dalam bentuk penjelasan atau pertanyaan-jawaban 
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INFORMASI MINIMAL YANG HARUS DICANTUMKAN PADA KEMASAN (LABEL)  

  

No Informasi yang harus dicantumkan 
Bungkus 

Luar 

Catch 

Cover/ 

Amplop 

Etiket 
Blister/ 
Strip 

Blister (kemasan 
terkecil pada Obat 
Bebas dan Obat 
Bebas Terbatas) 

Etiket 

Ampul/ 

Vial 

1  Nama Obat  √  √  √  √  √  √  

2  Bentuk sediaan  √  √  √  (-)  √  √ e)  

3  Besar kemasan (unit)  √  √  √  (-)  (-)  √  

4  Nama dan kekuatan Zat Aktif  √  √  √  √  √  √  

5  Nama dan alamat Pendaftar  √  √  √  √ d)  √   √ d)  

6  Nama dan alamat produsen  √  √  √  √ d)  √  √ f)  

7  Nama dan alamat pemberi lisensi  √  √  √  √ d)  √   (-) 

8  Cara pemberian  √  √  √  (-)  (-)  √ 

9  Nomor Izin Edar  √  √  √  √  √  √ 

10  Nomor bets  √  √  √  √  √  √  

11  Tanggal produksi  √  √  (-)  (-)  √   (-) 

12  Batas kedaluwarsa  √  √  √  √  √  √ 

13  Indikasi   √ a)  √  √ b)  (-)  √  (-) 

14  Posologi   √ a)  √  √ b)  (-)  √  (-) 

15  Kontraindikasi   √ b)  √  √ b)  (-)  √  (-) 

16  Efek samping   √ b)  √  √ b)  (-)  √  (-) 

17  Interaksi Obat   √ b)  √  √ b)  (-)  √  (-) 

18  Peringatan - Perhatian    √ b)  √  √ b)  (-)  √  (-) 

19  Peringatan khusus, misalnya :              

a. “Harus dengan resep dokter"  √  √  √  √  (-)  √ e)  

b. Tanda peringatan (P. No. 1 – 
P. No. 6)  

√  √  √  (-)  √  (-)  

c. Kotak peringatan  √  √  √ (-)  √  (-)  

d. "Bersumber 
babi/bersinggungan"  

√  √  
√ 

(-)  (-)  √  

e. Kandungan alkohol  √  √  √ (-)  (-)  √  

20.  Cara penyimpanan Obat 
(termasuk cara penyimpanan 
setelah rekonstitusi)  

√  √  √  (-)  √  (-)  

21.  Label khusus, misalnya :              

a. Harga Eceran Tertinggi (HET)  √  √  

  

√  √  √ e)  

b. Logo golongan Obat (Obat 
keras/bebas terbatas/bebas)  

√  √  √   √  (-)  

c. Logo generik (khusus untuk 
Obat Generik)  

√  √  √  √  √  √ e)  

d. Identitas yang mampu telusur 
untuk menjamin keabsahan 
produk  

√ c)  √ c) √ c) √ c) √ c) √ c)   
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Keterangan :  
a) : harus dicantumkan untuk Obat bebas dan Obat bebas terbatas, untuk Obat keras dapat 

merujuk pada Informasi Produk untuk Pasien 

b) : informasi dapat merujuk pada Informasi Produk untuk Pasien 

c) : penerapan identitas yang mampu telusur untuk menjamin keabsahan produk diatur dengan 

Peraturan Kepala Badan 

d) : dicantumkan nama Pendaftar/nama produsen/nama pemberi lisensi 

e) : dikecualikan untuk ampul atau vial kurang dari 10 mL 

f) : untuk alamat hanya nama negara 
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Lampiran 5.2 

Contoh Format Persetujuan Pemeriksaan Kotak 
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Lampiran 5.3 
Contoh Format Persetujuan Pemeriksaan Brosur 
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Lampiran 5.4 
Contoh Format Persetujuan Pemeriksaan Alufoil 
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Lampiran 5.5 
Contoh Format Persetujuan Pemeriksaan Etiket 

 

 
 
 
 
 
 
 
 


